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Resumo

Qual é o limite do poder normativo das agéncias reguladoras?

Texto integral

Deve acontecer hoje no STF o julgamento da ADI 4874, que discute o poder normativo das agéncias
reguladoras, uma questdo antiga, ainda ndo equacionada. Desde que criadas, diz-se que as
agéncias gozam de amplo poder normativo. Isso € correto. Mas qual € o limite? O julgamento pode
ajudar a responder. Na mencionada ADI, questiona-se se a Lei 9782 conferiu a ANVISA autorizagéo
para proibir, em carater normativo, a fabricacao e a comercializacéo de produtos e insumos. Foi essa
a interpretacdo que a agéncia adotou quando editou a RDC 14/2012, que vedou, no territério
nacional, a fabricacdo e a comercializacéo de cigarros com ingredientes, causando impactos diretos
sobre toda uma cadeia econbmica, além do préprio erario, que deixa de arrecadar tributos de
empresas que licitamente vendem produtos fumigenos e competem com um crescente mercado
ilegal. Essa grave decisdo poderia ter sido adotada pela ANVISA? Nao. A Administragcdo, determina
a Constituicdo, ndo pode agir sem respaldo em lei. Dai a necessidade de se buscar na Lei 9782 um
possivel fundamento para o banimento. Eis o problema: o Unico artigo que trata da proibicao de
produtos e insumos — o art. 7°, XV — nao justifica a RDC. Segundo o dispositivo, compete a Agéncia “
proibir a fabricacéo, a importacdo, o0 armazenamento, a distribuicdo e a comercializacdo de produtos
e insumos, em caso de violacédo da legislacéo pertinente ou de risco iminente a salde ”. Repare-se a
estrutura da regra: ela remete a um fato antecedente — violagéo da legislacéo ou o risco iminente a
saude — e aponta uma medida consequente: a proibi¢cdo de se fabricar ou comercializar o produto ou
insumo. A proibicdo é efeito de uma causa anterior; um gravame concreto de policia sanitaria
aplicado se e quando caracterizadas as hipéteses legais. A ANVISA inverteu essa légica. Fez da
consequéncia o pressuposto. Estabeleceu proibicdo em tese que, segundo o art. 11 da RDC, se
descumprida, constituira “ infracdo sanitaria, nos termos da Lei n. 6437 ", que prevé rol de sancbes
que vao desde adverténcia e multa ao cancelamento de registro do produto e da autorizagéo para
funcionamento da empresa. H& diversos problemas nisso. Primeiro : h& inconstitucional afronta aos
limites do poder regulamentar. O art. 7°, XV, da Lei 9782 ndo serve de fundamento. Trata-se de
competéncia executiva e cautelar de policia sanitaria, e ndo um cheque em branco para o banimento
genérico de produtos vendidos ha décadas. A agéncia deve, diante de riscos graves e iminentes,
proibir um produto que esteja em desacordo com a legislacdo sanitaria, cautelar e concretamente;
mas ndo pode proibir o comércio genérica e abstratamente. Banir produtos e insumos é medida
gravissima, que soO pode ser veiculada por lei, em respeito a liberdade de iniciativa, cf. o art. 170 da
Constituicdo. Segundo : ha um problema de bis in idem . A RDC, ao tempo em que fez da proibicéo o
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pressuposto normativo, aludiu genericamente as penalidades da Lei 6437. No rol do referido diploma
encontram-se penalidades variadas, como o cancelamento do registro do produto ou até da
empresa. Logo, a empresa podera até ser punida com a proibicdo de fabricar e comercializar o
produto se descumprir a proibigdo de fabricar e comercializar o produto (?!). A tautologia evidencia a
falta de coeréncia logica. Terceiro : a RDC fez do descumprimento de seus preceitos um tipo
sancionatorio inovador, com remissdo genérica a Lei 6437, que arrola nada menos do que 42
infragcBes. Nao ha como saber em qual delas se enquadra a proibi¢cdo. Esse é um vicio grave de falta
de tipicidade. l.e. , de auséncia de predeterminacdo normativa quanto a conduta passivel de puni¢cédo
e sobretudo quanto a consequéncia a que se sujeita o administrado, 0 que gera, ainda,
inconstitucional inseguranca juridica. A ANVISA precisa ser conformada a Constituicao. Isso ndo a
enfraquece; mas legitima sua importante misséo institucional. A sesséo do dia 19 ja chega tarde.
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